IDENTIFIERA COVI
SMITTSAMMA PATIENTER
PA 15 MINUTER

Med patientvanlig insamling
av néisprov

PANBIO™ COVID-19 Ag
RAPID TEST DEVICE

Abbotd



FOR PERSONER SOM MISSTANKS
HA EXPONERATS FOR COVID-19

HOG PRESTANDA JAMFORT MED NASALT PCR

« Panbio™ jamfort med nasalt PCR: sensitivitet 98,1 %, specificitet 99,8 %

PATIENTVANLIG INSAMLING AV NASPROV

e ~2cm ins'a'ttningsdjup minimerar oonskade reflexer som hosta eller nysningar1

SNABB IDENTIFIERING AV SMITTSAMMA INDIVIDER

« Testresultat pa 15 minuter

TILLGANGLIG, STORSKALIG TESTNING HJALPER TILL ATT
BEGRANSA VIRUSSPRIDNING

» Mojliggor omedelbar behandling eller isoleringsatgarder for att minimera overforing
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HOG PRESTANDA
JAMFORT MED NASALT PCR
NASALT PCR-TESTRESULTAT
POSITIVT NEGATIVT TOTALT
POSITIVT 102 1 103
PANBIO™ COVID-19 . __ _ i
Ag TESTRESULTAT NEGATIVT 2 403 405
TOTALT 104 404 508
SENSITIVITET SPECIFICITET OPA
98,1% 99,8 % 99,4 %

93,2 %; 99,8 %] [98,6%;100,0 %] [98,3 %; 99,9 %]

Prestandadata beraknades fran en studie av individer som misstanktes ha exponerats
for COVID-19 eller som har uppvisat symtom under de senaste sju dagarna.

Data for klinisk prestanda beraknades ocksa jamfort med nasofaryngeala pinnprover med

en FDA EUA RT-PCR-referens och har en kanslighet pa 91,1 % (95 % Kl 84,2-95,6 %)
och en specificitet pa 99,7 % (95 % CI: 98,6-100,0 %).

Positiv overensstammelse ar thre med prover med Ct-varden < 33 med en sensitivitet
pa 99,0 %. Patienter med Ct-varde > 33 ar inte langre smittsamma.?

PCR = polymeraskedjereaktion
OPA = gvergripande procentuell Gverensstimmelse



ENTVANLIG INSAMLING
NASPROVER MOJLIGGOR
P)PSKALNING | ICKE-
TRADITIONELLA MILJOER

-2 CM INSATTNINGSDJUP FOR
NASAL PROVPINNE
+ Minimerar oonskade reflexer som hosta eller nysningar’

~ « Minska risken for att smitta sjukvardspersonal genom
att minska procedurens varaktighet?

« Mindre invasivt och mindre obehag hos patienter,’
vilket hjalper till att overvinna patientens
motstand mot provtagning

« Lagre teknisk komplexitet®; enklare utbildning
for personalen

STORSKALIG ANVANDNING
VID VARDENHETEN

» Massproduktion och distributionskapacitet
« Kan anvandas i en mangd olika miljoer utan laboratorier
« Kor flera tester parallellt for hog kapacitet

» Inga speciella/ytterligare instrument kravs




ENKEL TESTPROCEDUR
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Las bruksanvisningen for fullstandig procedur.

EGENSKAPER FOR MINSKADE o
BIOLOGISKA RISKER Isolerat ror med Extraktionsroret

avbr)ftbar ar helt tillslutet
provplnne

A 4

Minska risken for att kontaminera v5rdinr'a'ttningen for kassering.

och exponera sjukvardspersonalen. minimerar
personalens
exponeringsrisk. &
SPECIFIKATIONER
« TESTTID: 15 MINUTER « CE-MARKT
« FORVARING: 2°C-30°C « PROVTYP: NASPROV

AVSEDD ANVANDNING: Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ar ett in vitro diagnostiskt snabbtest

for kvalitativ detektion av SARS-CoV-2 antigen (Ag) i humana nasprover med provpinne fran individer som

uppfyller kliniska COVID-19- eller epidemiologiska kriterier. Panbio™ COVID-19 Ag Rapid Test Device ar endast

for professionellt bruk och avsedd att anvandas som ett hjalpmedel vid diagnos av SARS-CoV-2-infektion. Produkten
kan anvandas i alla laboratorie- och icke-laboratoriemiljoer som uppfyller kraven som anges i bruksanvisningen och
lokala bestammelser. Testet ger preliminara testresultat. Negativa resultat utesluter inte SARS-CoV-2-infektion, och
de kan inte anvandas som enda grund for behandling eller andra vardbeslut. Negativa resultat maste kombineras med
kliniska observationer, patienthistorik och epidemiologisk information. Testet ar inte avsett att anvandas for kontroll av

SARS-CoV-2 hos donatorer.
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BESTALLNINGSINFORMATION

PANBIO™ COVID-19 Ag RAPID TEST DEVICE (NASAL)

LISTNUMMER: 41FK11

« 25 testkassetter
1 buffert (9 mL/flaska)

25 extraktionsror

25 lock for extraktionsror

1 provpinne for positiv kontroll

INNEHALL: e .
« 1provpinne for negativ kontroll
« 25 steriliserade nasala provpinnar for provinsamling
4
« 1provrorsstall }

1 snabbreferensguide

1 bruksanvisning

KONTAKTA DIN LOKALA REPRESENTANT IDAG

CureMed
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